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Efmody (hidrokortizons)

Efmody parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Efmody un kapéc tas lieto?

Efmody ir zales, ko lieto iedzimtas slimibas, ko dévé par iedzimtu virsnieru hiperplaziju (IVH),
arstésanai pacientiem no 12 gadu vecuma.

paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305296.

Efmody satur aktivo vielu hidrokortizonu un ir “hibridzales”. Tas nozimé, ka tas ir lidzigas atsauces
zalém, kas satur to pasu aktivo vielu, bet Efmody lietosanas veids ir atSkirigs un tas ir pieejamas
dazados stiprumos ka kapsulas, no kuram aktiva viela izdalas ilgaka laika perioda. Efmody kapsulu
atsauces zales ir Hydrocortone tabletes.

Ka lieto Efmody?

Efmody ir pieejamas 20 mg kapsulas, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$anu drikst uzsakt
arsts ar pieredzi IVH arstésana.

Ieteicama Efmody deva pieaugusajiem un pusaudziem, kuri vairs neaug, ir 15-25 mg diena.
Pusaudziem, kuri joprojam aug, deva ir atkariga no vinu kermena masas un auguma. Dienas devu péc
vajadzibas var pielagot, nemot véra individualo atbildes reakciju. No divam tresdalam Ilidz tris
ceturtdalam dienas devas ienem vakara, vismaz divas stundas péc pédéjas maltites, un paréjo devu -
no rita vismaz vienu stundu pirms maltites.

Pacientiem var bt jalieto papildu hidrokortizona zalu deva gariga vai fiziska sasprindzinajuma, tostarp
operaciju un infekciju laika.

Papildu informaciju par Efmody lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Efmody darbojas?

Cilvéki ar IVH nesp€j sintezét pietiekami daudz dabiga kortikosteroida hormona kortizola (un dazkart
citu hormonu aldosteronu). Kortizolu normali sintezé virsnieru dziedzeros (mazos dziedzeros tiesi virs
nierém), un tas palidz regulét citus hormonus un organisma atbildes reakciju uz stresu, ka ari salu un
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tdens lidzsvaru organisma. Viniem ir arl paaugstinats viriSko dzimumhormonu limenis, kas var izraisit
augsanas un auglibas traucéjumus.

Efmody satur hidrokortizonu, sintétisku kortizola formu, un Iénam izdala to zarnas, lai aizstatu
organisma dabigo hormonu veida, kas ir lidzigs dabigajai kortizola ikdienas sekrécijai. Tas palidz
atjaunot normalu hormonu lidzsvaru un mazinat citus slimibas aspektus.

Kadi Efmody ieguvumi atklati petijumos?

Efmody ieguvumi IVH arstésana tika pieraditi viena pamatpétijuma, iesaistot 122 pacientus ar IVH.
Efmody tika salidzinatas ar standarta terapiju, tostarp citam kortikosteroidus saturoSam zalém.
Galvenais efektivitates raditajs bija 17-OHP (hormonalas vielas, kas norada uz virisko
dzimumhormonu) limenis nekontrol&ta IVH. Sa raditdja samazinasanas pétijuma gaita liecindja par
labaku kontroli. Pétijuma 24 nedélu laika Sis raditajs samazinajas par 0,403 ar Efmody arstétiem
pacientiem salidzinajuma ar 0,172 pacientiem, kuri sanéma standarta terapiju. Lai gan Si atSkiriba
nebija pietiekama, lai skaidri paraditu, ka Efmody iedarbojas labak neka standarta terapija, mérijumos
ari konstatéja labaku rita 17-OHP [imenu kontroli.

Atbalstosi dati no notiekosa turpmaka pétijuma liecinaja, ka IVH kontroli varétu uzturét, lietojot
Efmody ilgstosi.

Kads risks pastav, lietojot Efmody?

Visbiezaka Efmody blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums. Citas
biezi novérotas Efmody blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
palielinata éstgriba, reibonis un svara pieaugums. Visbiezaka batiska blakusparadiba ir akdta virsnieru
mazspéja (kad kortikosteroidus saturosas zales nespéj piegadat pietiekami daudz hidrokortizona, lai
reagétu uz palielinatam kortizola vajadzibam stresa vai infekcijas gadijuma, kas var izpausties ka
vems$ana vai loti slikta passajdta).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Efmody, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Efmody ir registrétas ES?

Efmody nodrosinaja atbilstoSu IVH kontroli, un visparé&jie dati liecinaja par labaku hormonu lidzsvaru.
Ilgtermina dati liecinaja, ka to var saglabat, dazos gadijumos lietojot mazakas kortikosteroidu devas
neka agrak un tadéjadi samazinot blakusparadibu risku ilgstoSas arstésanas gadijuma. Tika uzskatits,
ka modificétas darbibas hidrokortizons nodrosina klinisku ieguvumu, atlaujot tadudozésanu, kas
atjauno dabigas kortizola sekrécijas ikdienas ritmu. Zinotas Efmody blakusparadibas atbilst tam, kas
novérotas, lietojot hidrokortizonu iekskigai lietoSanai. Tapéc Eiropas Zalu adgentiira noleéma, ka
ieguvums, lietojot Efmody, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Efmody lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Efmody lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Efmody lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Efmody
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Efmody

Sikaka informacija par Efmody ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efmody.
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